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TỜ TRÌNH
Dự thảo Thông tư sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu
    
Kính gửi: Đồng chí Đào Hồng Lan - Bộ trưởng Bộ Y tế

Thực hiện quy định của Luật Ban hành văn bản quy phạm pháp luật, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền kính trình Đồng chí Đào Hồng Lan - Bộ trưởng Bộ Y tế dự thảo Thông tư sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu như sau:
I. SỰ CẦN THIẾT BAN HÀNH THÔNG TƯ
1. Cơ sở chính trị, pháp lý
Ngày 21/11/2024, Quốc hội thông qua Luật số 44/2024/QH15 sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược; trong đó, đã sửa đổi, bổ sung một số quy định về dược liệu, vị thuốc cổ truyền, thuốc cổ truyền, bao gồm:
- Thực hiện Điều 68 Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2026, trong đó giao: “Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết Điều này” về chất lượng dược liệu. 
- Thực hiện Điều 102 Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2026, trong đó giao: “Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành Dược điển Việt Nam trên cơ sở Tiêu chuẩn quốc gia về thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc và quy định việc áp dụng Dược điển nước ngoài tại Việt Nam”.
- Thực hiện khoản 5 Điều 103 Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2026, trong đó giao: “Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết Điều này” về kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc.
2. Cơ sở thực tiễn
- Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu là cơ sở pháp lý quan trọng trong công tác quản lý nhà nước về quy định chất lượng dược liệu, thuốc cổ truyền; góp phần hoàn thiện hệ thống pháp luật hướng dẫn triển khai thi hành Luật dược, đã góp phần cụ thể hóa, công khai, minh bạch thành phần hồ sơ công bố vị thuốc cổ truyền, dược liệu, xử lý vi phạm chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu, đảm bảo công tác quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu an toàn, hiệu quả. Qua quá trình triển khai thực hiện cho thấy, về cơ bản Thông tư đã đáp ứng yêu cầu của thực tiễn trong công tác quản lý chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
Bên cạnh những kết quả đạt được, trong quá trình triển khai thực hiện Thông tư số 32/2025/TT-BYT đã ghi nhận một số khó khăn, vướng mắc như sau:
- Quy định khoản 2 Điều 4 Thông tư số 32/2025/TT-BYT: “Đối với thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu nhập khẩu vào Việt Nam phải áp dụng dược điển của nước xuất khẩu hoặc dược điển Việt Nam. Trường hợp chỉ tiêu chất lượng và mức chất lượng quy định trong dược điển nước xuất khẩu thấp hơn dược điển Việt Nam thì áp dụng dược điển Việt Nam.”. Tuy nhiên, trong quá trình triển khai thực tế không thể so sánh mức độ chất lượng và chỉ tiêu chất lượng của từng chuyên luận của Dược điển nước xuất khẩu với Dược điển Việt Nam để biết được mức độ chất lượng và chỉ tiêu chất lượng của Dược điển nước xuất khẩu thấp hơn Dược điển Việt Nam, lý do: Mỗi một nước sẽ xây dựng Dược điển để kiểm soát chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu hướng đến các tiêu chí riêng, phù hợp với việc kiểm soát chất lượng tại của nước đó.
- Cơ sở kinh doanh áp dụng Dược điển Việt Nam hoặc Dược điển tham chiếu thì không cần thực hiện thủ tục Công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu, việc tự công bố tiêu chuẩn chất lượng tại cơ sở mà không thực hiện đăng tải dẫn đến khó khăn trong quá trình quản lý, kiểm soát chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu này của cơ quan quản lý. Theo Thông tư số 26/2026/TT-BYT của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành danh mục dược liệu, thuốc cổ truyền có mức độ rủi ro trung bình thuộc trách nhiệm quản lý của Bộ Y tế, vị thuốc cổ truyền và dược liệu có mức độ rủi ro trung bình, vì vậy, việc quản lý chất lượng cần được công bố tiêu chuẩn chất lượng theo quy định.
- Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đã thực hiện công bố tiêu chuẩn chất lượng trong quá trình công bố đáp ứng tiêu chuẩn về chế biến, bào chế thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu theo quy định tại Thông tư số 32/2020/TT-BYT ngày 31 tháng 12 năm 2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định tiêu chuẩn chế biến, bào chế thuốc cổ truyền trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền theo quy định tại khoản 2 Điều 5 Thông tư số 32/2025/TT-BYT. Việc thực hiện thủ tục hành chính “Công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu” này dẫn đến việc trùng lặp hành động công bố trong quá trình đáp ứng nguyên tắc tiêu chuẩn chế biến.
- Quy định tiền kiểm đối với thuốc cổ truyền vi phạm chất lượng sản xuất trong nước dẫn đến việc trùng lặp kiểm nghiệm, lý do: Quy định GMP đã quy định thuốc sản xuất trong nước phải kiểm nghiệm 100% trước khi xuất xưởng.
- Quy trình lấy mẫu bổ sung của vị thuốc cổ truyền, dược liệu chưa bao phủ và đánh giá được hết nguy cơ vi phạm, mức độ ảnh hưởng liên quan đến quá trình bảo quản, phân phối.
- Quy định tại điểm a khoản 4 Điều 25 Thông tư số 32/2025/TT-BYT: “Hằng năm, xây dựng kế hoạch lấy mẫu thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu kiểm tra chất lượng, trình Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét, phê duyệt và bố trí ngân sách thực hiện kế hoạch theo thẩm quyền” nội dung này quy định trình Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét là chưa đúng thẩm quyền. Trung tâm kiểm nghiệm thuốc thuộc UBND tỉnh, nên phải trình UBND tỉnh xem xét, phê duyệt và bố trí ngân sách.
II. MỤC ĐÍCH BAN HÀNH, QUAN ĐIỂM XÂY DỰNG DỰ ÁN, DỰ THẢO VĂN BẢN 
1. Mục đích ban hành văn bản 
         - Triển khai các nội dung tại Luật số 44/2024/QH15 sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược đã giao Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết.
         - Tháo gỡ các khó khăn, vướng mắc trong quá trình thực hiện Thông tư số 32/2025/TT-BYT.
2. Quan điểm xây dựng dự thảo Thông tư
- Triển khai đầy đủ, chi tiết, cụ thể các quy định về vị thuốc cổ truyền, dược liệu đã giao cho Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết tại Luật Dược và Nghị định hướng dẫn.
        - Bảo đảm công khai, minh bạch, rõ ràng các quy định về công bố vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
- Bảo đảm an toàn, chất lượng, hiệu quả thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu; nâng cao vai trò cơ sở kinh doanh dược chịu trách nhiệm về chất lượng và nguồn gốc sản phẩm.
III. QUÁ TRÌNH XÂY DỰNG DỰ THẢO THÔNG TƯ
Ngày 02/02/2026, Bộ trưởng Bộ Y tế đã ký ban hành Kế hoạch số 215/KH-BYT xây dựng Thông tư sửa đổi, bổ sung Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã bám sát Kế hoạch số 215/KH-BYT và triển khai các bước trong quá trình xây dựng dự thảo Thông tư:
- Ngày 03/02/2026, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã ban hành công văn số 383/YDCT-QLD về việc cử cán bộ tham gia Tổ soạn thảo xây dựng Thông tư sửa đổi, bổ sung Thông tư số 32/2025/TT-BYT.
- Ngày 05/02/2026, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã ban hành công văn số 387/YDCT-QLD đề xuất nội dung sửa đổi, bổ sung Thông tư số 32/2025/TT-BYT.
- Ngày 12/3/2026, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã ban hành công văn số 566/YDCT-QLD về việc cử cán bộ tham gia Tổ soạn thảo xây dựng Thông tư sửa đổi, bổ sung Thông tư số 32/2025/TT-BYT (lần 2).
- Ngày 12/3/2026, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã ban hành công văn số 567/YDCT-QLD đề xuất nội dung sửa đổi, bổ sung Thông tư số 32/2025/TT-BYT (Lần 2).
- Ngày 17/4/2026, Bộ trưởng Bộ Y tế đã ban hành Quyết định số 1051/QĐ-BYT về việc thành lập Tổ soạn thảo xây dựng Thông tư sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã nhận được đề xuất sửa đổi, bổ sung của 09 đơn vị, bao gồm: 01 Công văn không đề xuất ý kiến, 08 Công văn góp ý của Văn phòng Bộ, 02 viện, 01 bệnh viện, 02 cơ quan y tế Bộ nghành, 02 công ty. Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã tổng hợp, tiếp thu, giải trình các ý kiến góp ý để hoàn thiện dự thảo Thông tư.
- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã xây dựng dự thảo Thông tư trên cơ sở tổng hợp các khó khăn vướng mắc trong quá trình triển khai Thông tư số 32/2025/TT-BYT.
- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã tổ chức các cuộc họp rà soát dự thảo Thông tư. Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã nghiên cứu tiếp thu, giải trình các ý kiến góp ý để hoàn thiện dự thảo Thông tư.
- Ngày 29/4/2026, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã tổ chức cuộc họp cùng Viện Kiểm nghiệm thuốc Trung ương, Viện Kiểm nghiệm thuốc thành phồ Hồ Chí Minh, đại diện các Sở Y tế và Trung tâm kiểm nghiệm tỉnh, thành phố để tiếp tục hoàn thiện dự thảo Thông tư.
- Ngày 04/8/2026, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã tổ chức cuộc họp cùng Vụ Pháp chế để xin ý kiến dự thảo Thông tư.
- Ngày 30/10/2026, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã tổ chức Họp Tổ soạn thảo và Nhóm giúp việc Thông tư sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
- Ngày 06/11/2026, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã tổ chức họp xin ý kiến góp ý dự thảo Thông tư sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu (theo Phiếu trình số 251/TTr-YDCT ngày 30/10/2026). Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đã chỉnh sửa dự thảo Thông tư theo các ý kiến góp ý tại cuộc họp.
                                
IV. BỐ CỤC VÀ NỘI DUNG CƠ BẢN CỦA DỰ THẢO THÔNG TƯ 
        1. Phạm vi điều chỉnh
Thông tư này quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật Dược ngày 06 tháng 4 năm 2016 và Luật sửa đổi, bổ sung một số điều của Luật Dược ngày 21 tháng 11 năm 2024 (sau đây gọi là Luật Dược), bao gồm: Áp dụng tiêu chuẩn chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu; công bố tiêu chuẩn chất lượng vị thuốc cổ truyền, dược liệu; kiểm nghiệm chất lượng, truy xuất nguồn gốc, xuất xứ và thu hồi và xử lý thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu vi phạm tại khoản 6 Điều 65, Điều 68 và khoản 3 Điều 103 Luật Dược.
2. Bố cục của dự thảo Thông tư
Dự thảo Thông tư sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu, bao gồm 04 Điều và 03 Phụ lục, cụ thể như sau:
Điều 1. Sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT
Điều 2. Hiệu lực thi hành
Điều 3: Điều khoản chuyển tiếp
Điều 4. Trách nhiệm thi hành 
Phụ lục I: Các biểu mẫu
        Phụ lục II: Mức độ vi phạm chất lượng của thuốc cổ truyền.
        Phụ lục IV: Mức độ vi phạm chất lượng của dược liệu.
3. Nội dung cơ bản
Sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu.
        V. DỰ KIẾN NGUỒN LỰC, ĐIỀU KIỆN BẢO ĐẢM CHO VIỆC THI HÀNH VĂN BẢN VÀ THỜI GIAN TRÌNH THÔNG QUA/BAN HÀNH 
Trên đây là Tờ trình về dự thảo Thông tư sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số điều của Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền xin kính trình Đồng chí Đào Hồng Lan - Bộ trưởng Bộ Y tế xem xét, quyết định.
Xin gửi Tài liệu kèm theo:
- Dự thảo Tờ trình Bộ trưởng; 
[bookmark: _GoBack]- Dự thảo Thông tư;
- Báo cáo thẩm định của Vụ Pháp chế; Báo cáo số về việc tiếp thu, giải trình ý kiến thẩm định đối với dự thảo Thông tư sửa đổi, bổ sung Thông tư số 32/2025/TT-BYT ngày 01/7/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định quản lý về chất lượng thuốc cổ truyền, vị thuốc cổ truyền, dược liệu; (Chưa thẩm định)
- Bản tổng hợp, giải trình, tiếp thu ý kiến góp ý của các đơn vị; 
- Báo cáo đánh giá tác động; bản đánh giá thủ tục hành chính, báo cáo giải trình về việc tiếp thu ý kiến của Văn phòng Bộ về thủ tục hành chính và Công văn số /YDCT-QLD ngày gửi Văn phòng Bộ thẩm định TTHC tại dự thảo Thông tư; 
- Bảng so sánh dự thảo Thông tư và Thông tư số 32/2025/TT-BYT; 
- Báo cáo tổng kết thi hành triển khai Thông tư số 38/2018/TT-BYT; 
- Dự thảo quyết định công bố thủ tục hành chính. 
- Công văn số -CV/ĐU của Ban thường vụ Đảng ủy Bộ Y tế. 


	
Nơi nhận:
- Như trên;
- TT thường trực Vũ Mạnh Hà (để b/cáo);
- Cục trưởng Trịnh T. Diệu Thường (để b/cáo);
- Vụ Pháp chế;
- Lưu: VT, QLD.

	KT. CỤC TRƯỞNG
PHÓ CỤC TRƯỞNG
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Nguyễn Đăng Lâm




6

